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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Vascace ja sen muista kauppanimista (silatsapriili, 0,5, 1,
2,5 jJa 5 mg:n tabletit)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto on saanut Vascace-laakevalmisteen arvioinnin paatdkseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on katsonut tarpeelliseksi yhdenmukaistaa Vascacen ladkemaéraystiedot
Euroopan unionin alueella.

Mita Vascace on?

Vascace on ldake, jonka vaikuttava aine on silatsapriili. Sitd kdytetdan korkean verenpaineen ja
pitkdaikaisen sydamen vajaatoiminnan (sydamen kyvyttdmyys pumpata riittavasti verta elimistoon)
hoitoon.

Vascacen vaikuttava aine silatsapriili on angiotensiinikonvertaasin (ACE) estajéa. Se estad ACE:n
vaikutuksen, joka vastaa angiotensiini Il -hormonin tuotannosta elimistéssa. Angiotensiini Il on
voimakas vasokonstriktori (aine, joka supistaa verisuonia). Estamalla taméan hormonin tuotannon
silatsapriili saa verisuonet laajenemaan, miké alentaa verenpainetta. Verenpaineen aleneminen auttaa
my6s sydamen vajaatoimintapotilaita, koska syddmen on helpompi pumpata verta, jos paine
verisuonissa ei ole liian korkea.

Vascacea saa Euroopan unionissa myds seuraavilla kauppanimilla: Dynorm, Inhibace, Inibace, Justor ja
Vascase.

Naitéa ladkkeitd myyvé yhtié on F. Hoffmann — La Roche Ltd.
Miksi Vascacea arvioitiin?

Vascace on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisissa menettelyissd. Taman vuoksi ladkkeen
kayttotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, mika on ndhtavissé eroista valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa maissa, joissa tata ladketta myydaan.
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Keskinaisen tunnustamisen ja hajautettujen menettelyjenkoordinointiryhmé& (CMD(h)) on maarittanyt
Vascacen lddkevalmisteeksi, jonka osalta yhdenmukaistaminen on tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 16. syyskuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Vascacen
myyntilupien yhdenmukaistamiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1ddkevalmistekomitea
katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhdenmukaistettava
koko Euroopan unionin alueella. Yhdenmukaistettavia kohtia ovat muun muassa seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Vascacea tulee kéyttdd verenpainetaudin ja kroonisen sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Korkeassa verenpaineessa suositeltu aloitusannos on 1 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan muuttaa
potilaan verenpaineen vasteen mukaan. Tavallinen annos on 2,5-5 mg vuorokaudessa.

Pienempéé aloitusannosta 0,5 mg suositellaan sellaisille verenpainetautipotilaille, joiden reniini-
angiotensiini-aldosteronijarjestelma on erittain aktiivinen, koska heidan verenpaineensa voi laskea
liikaa. Diureettihoito (ladke, joka auttaa lisdamaan elimistdsté virtsan mukana poistuvan nesteen
maéarad) tulee mahdollisuuksien mukaan lopettaa kahdesta kolmeen vuorokautta ennen Vascace-
hoidon aloittamista.

Sydamen vajaatoiminnassa suositeltu aloitusannos on 0,5 mg kerran vuorokaudessa viikon ajan. Jos
potilas sietdd tdman annoksen hyvin, sita voidaan nostaa 1-2,5 milligrammaan kerran vuorokaudessa.

Vascace on otettava kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan joka péiva. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden on ehkéa otettava pienempi annos.

4.3 Vasta-aiheet

Komitea suositteli, ettei Vascacea pida antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) silatsapriilille,
muille valmisteen valmistusaineille tai muille ACE-estéjille. Sité ei saa antaa potilaille, joilla on
aiempaan ACE-estdjahoitoon liittyva angioedeema (turvotus ihon alla), tai potilaille, joilla on
perinndllinen tai idiopaattinen angioedeema. Sita ei saa kayttda raskauden toisen ja kolmannen
kolmanneksen (viimeisten kuuden kuukauden) aikana.

Muut muutokset

Myds muut kohdat, kuten erityiset varoitukset, yhteisvaikutukset seké raskaus ja imetys
yhdenmukaistettiin.

Muutetut tiedot ladkéareita ja potilaita varten ovat tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 7. heindkuuta 2010.
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